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have  been  manufactured  with  the  protections  of  the  US  system.






warning  consumers  about  safety  concerns  of  purchasing  drugs  online,  and  especially  without  a 
prescription.  See  also  Douglas  W.  Stearn,  Deterring  the  Importation  of  Counterfeit  Pharmaceutical 




















































examine  the  different  structures  of  internet  pharmacies  to  provide  a  context  for  further 
discussion.  
Online pharmacies can be grouped into three general categories. First, there are the 







The  second  type  of  pharmacy  combines  online  diagnosis  and  online  drug  ordering. 
Generally, patients fill out a questionnaire about their symptoms and medical history, and a 




























































Association  of  Boards  of  Pharmacy  (NABP),  an  “impartial  professional  organization  that 













































Fake  and  Substandard  ,  FDA  News  Release,  July  13,  2004  at 
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/2004/ucm108320.htm;  FDA 
Announces  New  Initiative  to  Protect  the  U.S.  Drug  Supply  Through  the  Use  Of  Radiofrequency 
Identification  Technology  ,  FDA  News  Release,  Nov.  15,  2004  at 
http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/2004/ucm108372.htm;  
FDA Warns About Fraudulent Tamiflu Fraudulent product is dangerous to patients allergic to penicillin, 




27  See  id  at  286‐287.  Describing  a  study  by  the  GAO  (General  Accounting  Office,  now  the  General 











































Counterfeit  drugs  are  especially  worrisome  because  unlike  many  other  counterfeit 
products, which copy the look as well as the functionality of the original, they often do not 
duplicate  the  actual  effects  of  the  drug.





toxic  chemicals  or  poor  sterilization  practices.”
36  At  best,  the  fake  drugs  do  not  treat  the 








more  complex  and  “mysterious”  and  has  created  “new  entry  points  through  which 
                                                            







































Safe  Medicines  Interchange  [hereinafter  HAMBURG  REMARKS],  Oct.  8,  2010,  at  
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/BuyingUsingMedicineSafely/Count
erfeitMedicine/UCM235240.pdf. 
40Connie  T.  Jung,  Counterfeit  Drugs  and  Drug  Importation:  Role  of  FDA,  U.S.  Food  and  Drug 































research  companies  echo  the  safety  arguments,  and  also  decry  the  chilling  effect  both 
importation  and  reimportation  would  have  on  research  and  development  (R&D),  because 
companies would not be able to “recover the costs required for the new drug discovery,” and 
                                                            













































drugs  passed  “basic  quality  testing.”



































59  There  are  studies  estimating  that  consumers  save  between  “20%–80%  on 
brand name drugs,” but some argue that the estimates are “overestimated considering the 





















































enacted  legislation,  there  have  been  and  are  bills  introduced  in  an  attempt  to  create  an 
importation program.
66 The regulations that exist right now do provide the tools to handle the 
rising  safety  threats,  but  there  are  still  many  concerns  about  their  effectiveness  as 
counterfeiters adapt and learn to bypass these safeguards, especially on the internet, and as 
consumer  demand  for  cheaper  medicine  rises,  which  drives  political  pressure  to  relax 
importation and reimportation standards.  
Under the Federal, Food Drug & Cosmetic Act (FDCA), it is illegal to ship in interstate 
commerce  and  import  unapproved  drugs.









to  the  point  where  any  consumer  can  bring  into  the  country  any  prescription  drug  in  any 
quantity for an indefinite period of time.”
70 Part of the problem is probably confusion about the 


























for  emergency  medical  care.”























In  2000,  the  Medicine  Equity  and  Drug  Safety  Act  (MEDSA)  was  enacted  which 
“expanded  the  reimportation  provisions  by  allowing  pharmacists  and  wholesalers  to  be 
additional  reimporters”  but  only  with  the  approval  of  the  Secretary  of  Health  and  Human 
Services,  which  did  not  occur.







waiver  by  regulation  or  on  a  case‐by‐case  basis  of  the  existing  prohibition  to  personal 
importation.”
79 In 2004, HHS created a task forced “charged with gathering input, ideas, and 
expertise  from  the  public  on  issues  related  to  drug  importation.”
80  Among  its  numerous 
conclusions, the Task Force found that there are “significant risks associated with the way 
individuals are currently importing drugs that violate” the FDCA, that there are threats to the 
US  drug  supply,  and  that  “[i]t  would  be  extraordinarily  difficult  and  costly  for  "personal" 




























importation  of  medicines  at  lower,  government‐regulated  prices  from  Canada  and  other 
countries,”  under  the  Patient  Protection  and  Affordable  Care  Act.




















issued  a  statement  that  the  administration  “supports  reimportation  of  safe  and  effective 
drugs,"  but  that  the  FDA  "has  raised  safety  concerns  about  the  current  proposal  and  will 
continue exploring policy options to create a pathway to importing safe and effective drugs.”
91 




Another  issue  is  the  response  of  states  to  consumer  concerns  over high  prices  and 
access  to  drugs.  Numerous  states  have  had  initiatives  to  facilitate  drug  importation  for  its 
residents,  especially  from  Canada.  Some  examples  of  the  initiatives  include  Springfield, 
Massachusetts, which “engaged the services of CanaRx to facilitate the first effort to formalize 
obtaining  drugs  from  Canada;”  Illinois  establishing  the  “I‐SaveRx”  program,  allowing 
importation with some additional safeguards, a move followed by Wisconsin, Kansas, Vermont, 









































95See  Facundo  M.  Fernandez,  Michael  D.  Green,  and  Paul  N.  Newton.  Prevalence  and  Detection  of 
Counterfeit Pharmaceuticals: A Mini Review, 47 IND. ENG. CHEM. RES. 585 (2008), noting that a “common 
obstacle in the fight against drug counterfeiting refers to the lack of robust information regarding the 


























































committed  to  protecting  consumers  and  educating  them  about  the  risks  of  online  drug 
shopping, to keep online pharmacies limited to only the ones that sell FDA‐approved drugs, and 
to go after illegal importation and reimportation. The debate will continue, and something does 
need  to  be  done  when  people  cannot  afford  their  medicine,  but  lowering  safeguards  that 
currently protect patients is not the solution.  
 
 
 